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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szaimara’

A Kkit6lttt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. I1I. 10-t8 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamdra kozzé teszi az itt megadott koézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Vesetranszplantalt betegek életmindsége miitét utan

A kérelem iktatdsi szdma: ( 02 4 LO6-SRTE

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztdsa: Babarci Agnes, Szegedi Tudomanyegyetem,
Egeszségtudomanyi és Szocidlis Képzési Kar, Apolasi Tanszék, okleveles apold

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jiré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartoz6
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eit. M. rendelet

'Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

‘A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. t6érvény, a szerzéi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Témavalasztdsomat befolyasolta, hogy 2015 nyaran elkezdtem dolgozni a Szegedi
Tudomanyegyetem Sebészeti Klinika Transzplantacios Osztadlyan. Ahogy teltek a
munkanapok, mar nem csak az érdekelt, hogy ellatjuk a mindennapi teendéket a betegekkel,
hanem, hogy a kliensek milyen utat jartak be, miel6tt a miitét széba Keriilt volna illetve

milyen volt a miitét utani allapotuk.

Az osztalyon valo tartdzkodasom alatt, tobbszor eléfordult, hogy azok a betegek, akik mar
atestek a transzplantaciés miitéten kiilonboz6 szovédményekkel (pl.: emelkedett
testhomérséklet, vizelet mennyiségének csokkenése, fertdzés miatt) érkeztek vissza az

osztalyra.

A kutatdsommal arra szeretnék fényt deriteni, hogy a transzplantalt betegek akik, kiloékoddés
gyantjaval érkeznek vissza az ambulanciara, az alacsony életminéség miatt kényszeriilnek
visszatérni kezelésre, vagy a miitét utdn a betegek nem megfeleléen vezetik a testsilyt, a
vérnyomast, pulzust, testhomérsékletet, bevitt és fliritett folyadék mennyiséget és ennek
alapjan emelkedik a beteg szérum Kreatinin szintje. Ezzel kapcsolatban pedig még szeretnék
kitérni, hogy a rossz terapias complaince, megndveli a kilokddés nagyobb kockéazatat, ugyanis
azok a betegek, akik nem megfeleléen szedik az immunszupressziv gyogyszereket és

elfelejtik mindennap bevenni, nagyobb eséllyel fog a graft miikédése ledllni.

A kutatdsommal arra szeretnék még kitérni, hogy azoknak a betegeknek, akiknél a
postoperativ id6szakban komplikacio Iépett fel (reoperacid, intenziv osztalyos ellatas, nem
indult azonnal a vizelet elvalasztas) tobb ismeretiik van a kilokddés veszélyével kapcsolatban,

ami 5 éves graft tulélésben nyilvanul meg.

Kutatasom soran meg szeretném vizsgalni, hogy azok a betegek, akik 2 évnél tovabb voltak a
vesetranszplantacios varolistan, nagyobb hangsilyt és odafigyelést szentelnek az
életmodjukra. Kitémneék ezzel kapcesolatban a taplalkozasi és higiénés szokasaikra, mennyi id6t
¢és energiat fektetnek testmozgésra, elhagytdk-e a régi karos szenvedélyeiket, gondolok itt a

dohanyzésra és az alkoholfogyasztésra.



A felmérés soran pedig elemzem a transzplantalt betegek életmindségét, annak kapesan
miutan otthonukba térnek, milyen kériilmények kozott folytatjdk majd a tarsadalmi életiiket.
Ezek a betegek ugyanott folytathatjak-e az életiiket, ahol a betegség el6tt tartottak, ebbol
kifolyolag a kutatds alatt kitérnék azokra a mindennapi tevékenységekre, amelyek a mai
vildigban az embert emberré teszik, gondolok itt a tarsas, parkapcsolati életre,
gyermekvdllalasra. Valamint kitérnék a munkéba allas lehetdségeire is, mikor és mennyi id6

utan alltak 0jbol munkaba a miitétet kdvetden.

Ebbél kifolydlag a kutatasom célja, hogy mélyebb betekintést nyerjek a vese transzplantalt

betegek életmindségébe, illetve hogy megismerkedjek a betegek miitét utani életviteliikkel.

2. A kutatids megszervezése és modszerei

A kutatasomat, a Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont,
Sebészeti Klinika, Transzplanticids Osztaly, Ambulancidjan végezném. Anonim kérddiv
formdajaban, amelyet a betegek sajat kézzel toltenek ki. Azokkal a betegekkel toltetném ki
a kérddivet, akik kontroll vizitre érkeztek az ambulancidara és miikodd grafttal

rendelkeznek.

A kutatdsomat kvantitativ eszkozokkel végezném, ezen beliil értem a kérdéivet. A
kérddivet, azért valasztottam, mert igy sok emberrel ki tudjuk téltetni és nagyobb eset
szammal tudjuk elvégezni a vizsgalatot. A keresztmetszeti vizsgéalat soran leird kutatést
végeznék. A kutatasom soran a kérdéivemben szerepeltek nyilt és egyben zart kérdések is,
ami papiralapon torténne. A kérdéiv kitoltésének ideje 15-20 percet vesz igénybe.
Osszesen 33 kérdést fogalmaztam meg a kérdSivemben. A kérdéivem, o6nalld
gondolatmeneten futott, a kérdéseket sajat magam talaltam ki és ontottem szavakba. A
vizsgalat soran pedig dokumentumelemzést végeznénk, elére elkészitett dokumentum

elemzési terv alapjan. Zardjelentéseket 2008161 2010-ig vizsgalnank meg és elemeznénk.



3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Gaal Csaba: Sebészet 8. kiadas Medicina kiadé 2012 Bp. 407 o., 413. o.

Perner Ferenc, Petrany Gy6z6: Szervétiiltetés, Medicina Kényvkiadd Zrt, Budapest, 2013,
70.,31-33 0,298 0., 300 0.,
Prof. Dr. Jaray Jend Az élet megy tovabb! Budapest 2006. 62 o

Szederkényi, E., Szenohradszky, P., Csajbok, E., Perner, F., Asztalos, L., Kalmar Nagy,
K., & Langer, R. (2013). 50-year history of kidney transplantation in Hungary. Orvosi
hetilap, 154(22), 846-849.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba 18 év feletti vesetranszplantalt személyek keriilnek bevondsra, akik
miikddo grafital rendelkeznek. A vizsgélatba bevontak szama min. 100 6. Férfiak és ndk
is egyarant résztvevé személyek.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamid EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szdl6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koéltséggel jarna.)

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatdl és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tédjékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idbtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmaéra hozzaférhetd modon torténéd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk koézolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizdini kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettel ~ egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A 1djékoztaids — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a toriénelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



A vizsgalati alanyok adatait bizalmasan kezeljiik. Az alanyokat anominizaljuk, melynek
soran egy kodszamot kapnak, ami nem utal a személyiikre. A vizsgalati eredmények
hazai és nemzetkozi publikaldsa soran személyes adatok nem keriilnek kozlésre.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszl.
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